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sé: ESA/BYT-K2DT Péc lip — Tu do — Hanh phiic

Vv Huéng dén bio cdo, ghi
nhdn SAE trong TNLS

Ha Néi, ngay Wthang |0 nam 2012

Kinh guri:
Céc td chirc nhan thir /don vi cht tri nghién cira TNLS
Céc Nha tai tr¢g nghién ciru TNLS
Céc Tb chire hop ddng nghién ciru lim sang

...............................................................

Dé dam bao chit lugng nghién ciru va sur an toan cho dbi twong tham gia
nghién ciru cdc thir nghiém 1dm sang tién hanh tai Viét Nam, can ci ndi dung
Thong tu 03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 vé Huéng din thir thude trén 1am
sang, B6 Y té ban hanh cong vin Huéng din vé ghi nhin, xir Iy va bdo cdo cic
bién ¢6 bét l¢i nghiém trong trong cdc thir nghiém 1am sang tién hanh tai Viét
Nam va biéu miu Béo cdo bién ¢ bit lgi nghiém trong dinh kém cong vin nay.

Bo Y té dé nghi cac td chirc nhan thit/ don vi chu tri, cdc Nha tai tro va céc
Té chirc hop ddng nghién ciru 1am sang thuc hién va tuan tha ding Huéng déin
nay.

Huéng din nay thay thé Hudéng dan tai cong van sé 558/ BYT-K2DT ngay
13 thang 2 nam 2012.

Xin cam on sy hgp téc cua céc don vi./.

Noi nhin: TL. BO TRUONG
Dibsttba B ki heo),. (R0 YR TRUONG VU KHOA HQC VA PAO TAO
- B0 trudng (dé bdo cdo);

- Vu trudémg (dé€ bdo cdo); y
- Pharma group:

- TT canh giac Duge QG
(dé phdi hop thuc hién);

- Céc T6 chire SMO, CRO;

-Luu: VT, K2DT(2). e Ngﬂ)#l Ng6 Quang




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip — Tw do — Hanh phie

HUONG DAN

vé ghi nhin, xir Iy va bio cdo cic bién ¢ bit loi nghiém trong trong cic thir

nghiém lam sang tién hanh tai Viét Nam
(Kém theo céng vin sé éﬂzngdy..@ thang (€. nam 2012)

1. Nguyén tic chung:

Vige xir tri, ghi nhan, bao céo cac bién ¢ bit loi nghiem trong (SAE) trong

cac thir nghiém lam sang can tuan thu theo céc huéng dan vé thuc hanh 1am sang
t6t (Good Clinical Practice - GCP) québc té va Viét Nam.

Hudng dan nay ap dung ddi voi cac SAE xay ra tai cac diem nghién ciru thu

nghiém lam sang tién hanh tai Viét Nam.

2. Dinh nghia va phan loai

a)

b)

Bién c6 bat lgi (Adverse event - AE) la bién cb hay tinh trang y khoa khéng
thuan loi xay ra trén ddi tuong tham gia thir nghiém 1am sang, bat ké c6 hay
khéng c6 lién quan dén san phdm thir nghiém. Bién cé bit loi c6 thé 1a bat ky
dau hlf;u triéu chlmg, tinh trang bénh tat hodc gia tri xét nghiém theo chiéu
huéng xdu nao xuat hién trong thoi gian déi tugng tham gia thir nghiém 1am
sang, c6 thé c6 hodc khéng c6 lién quan dén san pham thir nghiém.

Bién ¢6 bat lgi nghiém trong (Serious Adverse Event - SAE) 1a bién c6 bat lgi
& bt ky lidu nao c6 thé din dén mot trong céc tinh hudng sau: tir vong hoic
de doa tinh mang, d6i twong tham gia nghién ctru phai nhdp vién hoic kéo dai
thoi gian nim vién, gy tan tat hodc mét kha nang vinh vién, giy di tit bim
sinh, di dang thai nhi.

Phan tmg bdt loi ctia thuéce (Adverse Drug Reaction - ADR) la déap (mg gay
hai ngoai y mudn theo chiéu huéng xdu xay ra trén dbi tugng tham gia thi
nghiém lam sang va duoc danh gia la c6 lién quan nhan qua véi san pham thir



nghiém & bat ky liéu nao. Ddi véi céc san phiam da luu hanh trén thi truong:
phan Gng bat lgi cta thude 1a dap Ung gayphan (mg c6 hai va ngoai du kién,
xay ra & lidu thong thuong duoc sir dung cho nguoi véi muc dich phong bénh,
chan doén hodc diéu trj bénh.

d) Phan img bdt loi cua thuée ngoai du kién ( Unexpected Adverse Drug
Reaction) 1a phan img bat lgi cta thude ma ban chét hodac muc d6 nghiém
trong chua timg dugc ghi nhén trong céc nghién ciru trude hodc trong thong
tin san pham hién hanh.

3. Triach nhi¢m cia ciac bén trong viéc ghi nhan, xir tri va bao cdo cic SAE

trong thir nghi¢m Iam sang tién hanh tai Viét Nam

a) Nghién ciru vién chinh, nghién ciru vién chinh tai diém nghién ciru chiu trach
nhiém vé viéc phét hién, xir tri SAE dam bao kip thoi, an toan cho déi tuong
nghién ciru; theo ddi va ghi nhan day du cac thong tin; giri bdo cdo SAE cho
Nha tai trg, Hoi déng Pao dirc cip co s, Ban danh gid cac van dé dao duc trong
nghién ctru Y sinh hoc B§ Y té. Trong truomg hop mirc dé va tan xuit SAE vuot
qué giGi han cho phép, nghién ctru vién cé thé dé xuit véi Nha tai tro va Hoi
dong Pao dirc tam dirng thir nghiém.

b) 76 chizc nhan thit, dom vi trién khai nghién ciru chiu trach nhiém quan ly, giam
sat viéc phat hién, xur tri, theo déi bdo cdo SAE tai diém nghién ciru dam bao
an toan cho déi tugng nghién ciru.

¢) Hoi dong Pao dirc/Khoa hoc cdp co sé cia Td chire nhan thir xem xét cho y
kién chuyén mén vé cac SAE xay ra tai diém nghién ciru, dam bao an toan tuyét
d6i cho ddi twong nghién ciru.

d) Nha tai tro va cdc té chire dwoe nha tai tro uy quyé;n (t6 chirc, ¢4 nhéan cé thude
san pham thir nghiém 1dm sang; t6 chirc nghién ciru hop ddng, td chire gidm sat
dia diém nghién ciru) chiu trach nhiém:

Phdi hop vé&i nghién ciru vién chinh béo cédo SAE xay ra tai cac diém nghién
ctru tai Viét Nam giri vé Vin phong Ban danh gié cac vén dé dao dic trong
nghién ciru y sinh hoc B9 Y té, Hoi dong dao dirc cép co s& cuia td chirc nhén
thi/don vi chu tri;
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Cép nhit cédc thong tin vé ADR ngoai du kién cua san pham nghién ciru tai
cac diém nghién ciru dé thong bdo cho cac nghién ctru vién va bd sung vao Ho
so san pham nghién ciru;

Tong hop dir liéu cac bién ¢b bat loi, bién ¢6 bt loi nghiém trong dua vao
bao cdo tién dé dinh ky hang nam va bdo cdo tdng két két qua nghién ciru.

e)Ban ddanh gid cdc van dé vé dao dire trong nghién ciu y sinh hoc Bé Y té: chiu
trach nhiém xem xét, danh gia cic bso cio SAE nhén duoc, té chirc giam sat
kiém tra diém nghién ctru trong trudng hop can thiét va tu van cho co quan
quan ly dé c6 chi dao kip thoi déi véi Nghién ciu vién, Té chirc nhan
thi/Pon vi trién khai nghién ctru, Nha tai trg nhim dam bao an toan tuyét doi
cho déi twong nghién ctru.

f) Trung tam Quoc gia vé Théng tin thuéc va Theo doz phan ung co hai cua thuée:
¢6 trach nhiém phoi hap v6i Ban danh gia cic vin dé vé dao dirc trong nghién
clru y sinh hoc Bo Y té dé phan tich, théng ke dir liéu céc bao cdo SAE trong
cac thir nghiém 1am sang.

4. Quy trinh, th&i han va Biéu miu bso cio SAE

Déi vdi tdt ca cdc SAE: Nghién ctru vién chinh cé trach nhiém bdo cdo khin
cép cho Nha tai tro va Hoi dong Pao dirc cap co s6 ciia T chirc nhén thir trong
thoi gian 24 gio ké tir khi duoc biét théng tin. Ty theo timg loai SAE, viéc bio
cdo cho Ban danh gi4 cic van dé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc Bo Y té va
cac t6 chirc lién quan nhu sau:

a) BDoi véi cde SAE gay tur vong hodc de doa tinh mang: Nghién ctu vién chinh
phoi hop v6i Nha tai trg hoan thién théng tin va guri bdo cdo vé Vin phong
Ban danh g:a cdc van dé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc Bé Y té. Bao
cdo ban dau bang van ban giri trong thdi gian sém nhat cé thé nhung khéng
muén hon 7 ngay ké tir khi cé théng tin SAE. N6i dung béo cdo ban diu theo
Biéu miu bdo cdo (Phu luc 1) nhung khong nhat thiét phai day du thong tin
tai thoi diém bao céo. Bdo cdo theo doi tlep theo can phai day du chi tiét cac
phan ciia miu bio cio (Phu luc 1) dugc hoan tat va g trong vong 15 ngay
ké tir thoi diém c6 thong tin SAE.



b) Déi voi cde SAE khong thuge loai gdy tir vong hodc de doa dén tinh mang:
Nghién ctru vién chinh phéi hgp véi Nha tai trg hoan thién théng tin va g
bao cdo SAE (Phu luc 1) chi tiét vé Ban danh gia cac van dé dao durc trong
nghién ctru y sinh hoc B3 Y té trong thoi gian sém nhat nhung khong muon
hon 15 ngay ké tir thoi diém c6 théng tin SAE.



MAU BAO CAO BIEN CO BAT LOT NGHIEM TRONG

Mai s6 Dé cuong: Nghién ciru vién chinh:

Tén nghién ciru:

Nha tai trg nghién ciru:

Té chirc nhin thir:

Bio cio bién 6 bt lgi nghiém trong (SA E): [[] Bso cdo ban diu
MA SO BAOCAO............ L] Bdo cio theo dbi cap nhit (1n thir....)
[] Bdo csio cudi ciing

L. Théng tin vé ddi twgng bi SAE ] _ _ . _
! - | . | »
| LMa s6 doi tuong NC | 2.Tén viéttht: | 3. Gigitinh | 4. Tudi

N AR [ -

Il Théng tin vé sin phim nghién ciru
I. Tén san pham nghién ciru (tén goc, tén thuomg mai, nha san xudt)

2. 86 16 san phim thir nghiémi.. Ngay san xudt............__ . Hanstrdung ...
3. Chi djnh:

4. Liéu dung, dudng ding;

5. Ngay gio bit ddu sir dung:

6. Ngdy gior ket thic sir dung (hodic khoang thai gian da ding sin pham nghién ciru):

7. Da ding liéu thir bao nhiéu (d6i véi vic Xin):

III. Théng tin vé& SAE
T

3. MG ta vé& SAE (mé td chi tiét SAE)
théi diém (ngay, 8i0) xudt hién SAE

dién bién céc ddiu hiéu, triéu chimg lam N

........................................................................................................................................

........................................................................................................................................

.....................................................................................................................................

.....................................................................................................................................

Xét nghiém can lam sang



[]  Chéc chén lién quan
(] Nhiéu kha nang co lién quan
[0 €6 theé lien quan
(] 7t c6 kha nang lién quan
[]  Khéng lién quan
4. SAE nay la:
[[] ba biévdy kién véi san phim nghién ciru (Expected)
[[] Ngoai du kién (Unexpected)

(Ban chat, tdn sudt vé miec dé nang cua bién ¢é bt loi cé trong cdc 1di ligu vé san phim nghién ciavy véin

hoac da nmg quan sdt thdy hay khong?) ‘
Co = Pa biét/dy kién véi san phdm nghién ciiu (Expected) Khong =2 Ngodi diw kién(Unexpected)

5. Mirc dé nghiém trong SAE:
[] Tir vong
[ pe doa tinh mang
[] Khéng gay tir vong hoic de doa tinh mang (ghi cu thé)............

6. C6 bao nhiéu SAE tuong ty da xay ra tai diém nghiém ctru (trong nghién ciru nay tinh dén thai diém bao
€ao) ......
IV. Théng tin vé diéu tri / xir tri SAE
I Cdc thude diéu tri ddng thei trude khi xult hién SAE...........................

...............................................................................................................................

........................................................................................................................................

....................................................................................................................................

................................................................................................................................

3. Tinh trang d6i trong bj SAE & thoi diém bao céo hién tai

[] Chva héi phyc ] Héi phuc ¢6 di chimg [] T vong
[[] Pang hdi phuc [] Héi phuc khéng di chimg [ ] Khéng r&

..................................................................................................................................................

.................................................................................................................................................
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D6i véi déi twgng bi SAE ] Tiép e nghién ciu [ Tam dirng (] Rat khoi nghién ciru
D6i véi nghién ciru [ Tiép tuc trién khai [] Tam dimg nghién ] Ngimg nghién ciru
ctru

VL. Dé xuit ciia nghién ciru vién chinh

..........................................................................................................................................

...........................................................................................................................................

Ngudi bao cdo (ky, ghi ré ho tén, trinh do CRUYEN MON) ...

Lanh dao don vi chi tri (ky, ghi ré ho tén)



